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Seznam uporabljenih simbolov 
PLC – Programirljivi logični krmilnik (ang. Programmable Logic Controller) 
HMI – Vmesnik človek-stroj (ang. Human–Machine Interface) 
GMP – Dobra proizvodna praksa (ang. Good Manufactoring Practice) 
ISO – Mednarodna organizacija za standardizacijo (ang. International 
Organization for Standardization) 
DC – Enosmerni tok (ang. Direct Current)  
AC – Izmenični tok (ang. Alternating Current) 
FB – Funkcijski blok 
FC – Funkcija  
DB – Podatkovni blok 
SCL – Strukturiran tekst (ang. Structured Control Language) 
NO – Delovni kontakt (ang. Normally Open) 
NC – Mirovni kontakt (ang. Normally Closed) 
SP – Želena vrednost (ang. Set Point) 
PV – Trenutna vrednost (ang. Process Value) 
RPM – Vrtljajev na minuto (ang. Revolutions Per Minute) 
UV – Ultravijolična svetloba 
P&ID – Procesna shema (ang. Piping and Instrumentation Diagram) 
FDS – Funkcijska in konstrukcijska specifikacija sistema (ang. Functional and 
Design Specification) 
SDS – Specifikacija zasnove programske opreme (ang. Software Design 
Specification) 
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HDS – Specifikacija zasnove strojne opreme (ang. Hardware Design 
Specification) 
IQ – Kvalifikacija montaže (ang. Installation Qualification) 
OQ – Kvalifikacija obratovanja (ang. Operational Qualification) 
PQ – Kvalifikacija delovanja (ang. Performance Qualification) 
URS – Specifikacija uporabniških zahtev (ang. User Requirements 
Specification) 
FAT – Test pri proizvajalcu (ang. Factory Acceptance Test) 
SAT – Test na končni lokaciji pri naročniku (ang. Site Acceptance Test) 
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Povzetek 
V diplomskem delu je predstavljena posodobitev aktivne predajne komore 
podjetja Iskra PIO d.o.o. Komora se uporablja za prenos materiala ali embalaže iz 
nečistega v čisti prostor in obratno. Na začetku se predstavi podrobnejši opis vsebine. 
V nadaljevanju se razloži termin čisti prostor in predstavi relevantne standarde in pa 
postopke, ki pripeljejo do kvalificiranja naprave. Potem se predstavi podlago za 
izvedbo projekta; predstavi se izgled in uporabnost naprave, postopek vnosa ter iznosa 
materiala, UV-sterilizacijo, glavni zaslon, s katerim rokuje operater, ter vse alarme in 
opozorila, ki jih uporabniku lahko ponudi naprava. Opisana je uporabljena strojna 
oprema, ki vsebuje slike in tehnične opise glavnih uporabljenih komponent. 
Uporabljena sta PLC serije 1200 in HMI KTP 400 Comfort proizvajalca Siemens. 
Opisana je tudi programska oprema in rokovanje z njo, v našem primeru TIA Portal 
proizvajalca Siemens. Na koncu je predstavljen tudi napisan program in regulacija 
hitrosti zračnega toka ter nastavitev parametrov regulatorja. 
 
 
 
Ključne besede: aktivna predajna komora, avtomatizacija, čisti prostor, PLC, 
HMI, kvalifikacije, IQ, OQ, PQ, standardi, TIA Portal
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Abstract 
This thesis presents the modernization of an active pass box from Iskra PIO 
d.o.o. The pass box is used for transferring material from a non-clean to a clean room 
and vice versa. At the beginning, a detailed introduction to the topic is presented. After 
that, the clean room term is explained and the relevant standards along with procedures 
that lead to qualifying of the device are introduced. Further on, the basis for the 
implementation of the project is explained in detail, together with the appearance and 
usability of the device, the procedure for the entering and exporting of the material, 
the UV sterilization and the main display, as well as all alarms and warnings that the 
device can offer to the user. The PLC 1200 series and HMI KTP 400 Comfort from 
Siemens are used for the purpose of this thesis, of which pictures and technical 
descriptions are included. The thesis also describes the software and its handling, in 
our case, the TIA Portal of the Siemens manufacturer. A written program, air-flow 
control and controller settings, are presented at the end. 
 
 
 
Key words: active pass box, automatization, clean room, PLC, HMI, 
qualifications, IQ, OQ, PQ, standards, TIA Portal 
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1 Uvod 
Dandanes farmacevtska industrija in zdravstvene ustanove pri svojem delu 
uporabljajo številne naprave in procese, ki so delno ali v celoti avtomatizirani. To 
pomeni, da je povpraševanje za izdelavo teh naprav in po tem znanju zelo veliko.  
Diplomsko delo govori o eni izmed takšnih naprav; aktivni predajni komori (v 
nadaljevanju komori), ki ločuje čisti prostor in manj čisti prostor. Podjetje Iskra PIO 
d.o.o. je želelo posodobiti starejšo predajno komoro, ki je imela kot osnovo Siemensov 
PLC (programirljivi logični krmilnik) serije 1214 in pa Siemensov HMI (vmesnik 
človek-stroj) serije TP 177 B. V podjetju smo se dogovorili, da se prenovi celoten 
program komore in da se nov program napiše v programskem jeziku SCL (strukturiran 
tekst), saj je bil starejši program napisal v lestvičnem diagramu (ang. Ladder Diagram). 
Poleg tega smo se dogovorili tudi, da se uporabi v osnovi enak PLC kot v starejši 
verziji komore, le da je bila tu uporabljena novejša verzija, ki je imela novejšo 
programsko opremo (ang. Firmware). Zamenjan pa je bil tudi HMI, in sicer s KTP 400 
Comfort proizvajalca Siemens. 
Oprema v farmaciji in zdravstvenih ustanovah zahteva veliko testiranj in 
predpisanih postopkov, da se zadosti zahtevanim standardom. V drugem poglavju so 
zajeti relevantni standardi oziroma deli standarda: ISO 14644-1, 14644-2, 14644-4. Ti 
standardi govorijo o klasifikaciji čistosti zraka, načrtovanju opreme za take prostore in 
o minimalnih zahtevah za načrte spremljanja takšnih prostorov. Pri obravnavanem 
projektu je bil upoštevan tudi standard z elektro področja, ki določa zahteve in 
priporočila v zvezi z električno opremo strojev. To poglavje opisuje tudi postopke, ki 
pripeljejo napravo do stopnje, da se jo lahko kvalificira in preda v uporabo. 
Predstavljene pa so tudi kvalifikacije same.  
Tretje poglavje najprej predstavi podlago za izvedbo projekta in kasneje opisuje 
izgled ter uporabnost naprave, nato postopek vnosa in iznosa materiala, predstavi tudi 
glavni zaslon, s katerim rokuje operater, in nas seznani z vsemi alarmi in opozorili, ki 
jih uporabniku lahko ponudi naprava. Poleg vsakega alarma in opozorila so navedeni 
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možni vzroki za pojav posamezne situacije. Predstavljena je tudi sterilizacija komore 
z ultravijolično (UV) svetlobo in administracija. 
Četrto poglavje opisuje uporabljeno strojno opremo, ki vsebuje slike in tehnične 
opise glavnih uporabljenih komponent: PLC, HMI, tlačno stikalo, induktivni senzor, 
senzor hitrosti zračnega toka, elektromagnetno ključavnico, napajalnik, ventilator in 
filter. Izbira tovrstnih komponent zadostuje oziroma v nekaterih primerih celo presega 
zahtevane standarde in hkrati predstavlja optimalno vrednost za vložena sredstva. V 
tem poglavju je predstavljena tudi programska oprema, v našem primeru TIA Portal 
proizvajalca Siemens. Predstavljen pa je tudi simulator strojne opreme, prav tako 
proizvajalca Siemens. 
Peto poglavje predstavi zgradbo programa in regulacijo hitrosti zračnega toka 
ter nastavitve členov regulatorja. 
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2 Predstavitev standardov in postopkov kvalifikacij  
Komora, kot omenjeno, ločuje čisti prostor od manj čistega prostora, preprečuje 
vdor nečistega zraka v čisti prostor in omogoča kontroliran prenos materiala med manj 
čistimi in čistimi prostori.  
Termin »čisti prostor« predstavlja prostor, v katerem je kontrolirano in 
klasificirano število prašnih delcev v zraku ob kontrolirani in regulirani vlažnosti, 
temperaturi in tlaku. Uporablja se v farmacevtski industriji, elektronski industriji, 
vesoljski industriji in v medicini. Vsebuje različne vrste filtrov kot so filtri HEPA (ang. 
High efficiency particulate air) in ULPA (ang. Ultra Low Penetration Air). Vsebuje 
laminarne in turbulentne zračne tokove [1].  
Za vzpostavitev čistega prostora se uporablja več standardov, ki so predstavljeni 
v nadaljevanju.  
2.1   Standard ISO 14644-1 
Prvi del standarda [1] opisuje klasifikacijo čistosti zraka v čistih prostorih in 
kontroliranih okoljih glede na velikost in število prašnih delcev v prostoru. Zajema 
delce velikosti v območju od 0,1 µm do 5 µm. Loči devet razredov ISO glede na 
maksimalno dovoljeno količino delcev, kot prikazuje tabela 1.  
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Tabela 1: Klasifikacija čistosti zraka po standardu ISO 14644-1:2016 [1] 
 
ISO številka 
razreda 
Največja dovoljena koncentracija delcev v zraku (delci/m3), za enako velike ali večje 
delce od spodaj navedene velikosti 
0,1 µm 0,2 µm 0,3 µm 0,5 µm 1 µm 5 µm 
1 10 - - - - - 
2 100 24 10 - - - 
3 1 000 237 102 35 - - 
4 10 000 2 370 1 020 352 83 - 
5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 - 
6 1 000 000 273 000 102 000 35 200 8 320 293 
7 - - - 352 000 83 200 2 930 
8 - - - 3 520 000 832 000 29 300 
9 - - - 35 200 000 8 320 000 293 000 
 
Zaradi postavitve komore v prostor z razredom čistosti ISO osem oziroma razred 
C po EU GMP (dobra proizvodna praksa) je le-to potrebno zagotoviti s filtracijo zraka, 
preko filtra HEPA. Tabela 2 prikazuje klasifikacijo čistosti zraka po EU GMP. 
 
Tabela 2: Klasifikacija čistosti zraka po EU GMP [2] 
 
 
Razred 
Največje število delcev/m3 za enako velike ali večje delce od spodaj navedenih 
velikosti 
V mirovanju V mirovanju Med 
obratovanjem 
Med 
obratovanjem 
0,5 µm 5 µm 0,5 µm 5 µm 
Razred A 3 520 20 3 520 20 
Razred B 3 520 29 352 000 2 900 
Razred C 352 000 2 900 3 520 000 29 000 
Razred D 3 520 000 29 000 - - 
 
Testiranje prostorov mora potekati s kalibriranim diskretnim optičnim 
merilnikom delcev. Meritve potekajo na več različnih točkah v prostoru; večji kot je 
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prostor več merilnih točk potrebujemo. Za prostore večje od 1000 m2 se uporablja 
enačba (1). 
 
 𝑁𝐿 = 27 × (
𝐴
1 000
) (1) 
  
NL je minimalno število testnih točk in je zaokroženo navzgor.  
A je velikost prostora v m2. 
  
Na vsaki merilni točki mora biti prečrpana zadostna količina zraka, da zaznamo 
20 delcev največje velikosti za določen razred ISO. Testni volumen na vsaki merilni 
točki mora biti vsaj 2 l ob minimalnem času merjenja, ki je 1 minuto. Minimalni 
volumen se računa po enačbi (2). 
 
 𝑉𝑆 =
20
𝐶𝑛,𝑚
× 1000 (2) 
 
VS je minimalen testni volumen na lokacijo v litrih. 
Cn,m je limita razreda (na kubični meter) za največjo velikost delca za določen 
razred. 
20 je številka delcev, ki so bili prešteti, če je bila koncentracija na limiti 
določenega razreda [1]. 
2.2   Standard ISO 14644-2 
Drugi del standarda [3] določa minimalne zahteve za načrte spremljanja čistih 
prostorov oziroma čistih con v zvezi s čistočo zraka in s koncentracijo delcev, ki 
temeljijo na parametrih ter merijo ali vplivajo na koncentracijo delcev, ki so v zraku. 
Za pridobitev zagotovila, da je čisti prostor ali čista cona ustrezno opravila zahtevan 
nadzor, se mora ustvariti načrt spremljanja, ki se mora izvajati in vzdrževati. Načrt 
spremljanja mora upoštevati raven čistosti zraka, ki je zahtevana. V načrtu spremljanja 
morajo biti definirani kritični koraki, ki lahko vplivajo na rezultat testov. Definirani 
morajo biti naslednji koraki: 
 
 Uporaba ustreznega orodja za ocenjevanje tveganj kontaminacije. 
 Zgradba pisnega načrta spremljanja. 
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 Pregled in odobritev načrta spremljanja. 
 Implementacija načrta spremljanja. 
 Analiza podatkov, ki izhajajo iz dejavnosti nadzora, trendov in poročil, kjer je 
to potrebno. 
 Implementacija in dokumentiranje potrebnih ukrepov. 
 Redni pregledi načrta spremljanja. 
 
Koncentracija delcev v zraku lahko variira. Dejavniki, ki na to vplivajo, so lahko: 
število ljudi prisotnih v prostoru v času testa, stopnja pretoka zraka, vpliv ventilacije 
prostora, delovanje instrumentov in strojev ter dejavnosti v sosednjih prostorih. V 
primeru, da rezultati testov presegajo specificirane vrednosti, je potrebno sprožiti 
preiskavo, da se ugotovi vzrok. V primeru, da pride do spreminjanja inštalacij in 
opreme, je potrebno še enkrat preveriti, da je načrt spremljanja še aktualen in ga po 
potrebi spremeniti. 
Ta del standarda govori tudi o oceni tveganja. Ocena tveganja je sistematičen 
proces identifikacije tveganj in analize tveganj povezanih z izpostavljenostjo 
nevarnostim [3].  
2.3   Standard ISO 14644-4 
Četrti del standarda [4] govori o smernicah za dizajniranje in konstruiranje čistih 
prostorov, postavitvi, zagonu in testiranju ter dokumentiranju projekta. Poudarek daje 
postopkom dogovora na relaciji naročnik-proizvajalec oziroma proizvajalec-naročnik. 
Obstajajo tri vrste zračnih tokov, ki se uporabljajo v čistih prostorih: laminarni 
(enosmerni), ki se uporablja za peti razred ISO, turbulentni in mešani, ki se uporabljata 
za šesti razred ISO. Laminarni zračni tok je lahko vertikalen ali horizontalen. Pri 
postopkih, ki se izvajajo horizontalno, je priporočljiv vertikalni zračni tok, pri 
postopkih, ki se izvajajo vertikalno, pa je priporočljiv horizontalen zračni tok. Pri vseh 
treh oblikah zračnih tokov je pomembno, da je zračni tok čim manj oviran in da se 
izvršuje filtracija zraka na dovodu in odvodu zraka.  
Da se izognemo kontaminaciji čistega prostora, je nujno, da se pred namestitvijo 
filtrov izvede čiščenje vseh površin znotraj čistega prostora.  
Da bi ohranili razliko tlakov in integriteto nadzorovanega prostora med vstopom 
in izstopom, se uporabljajo tako imenovani predprostori oziroma zračne zapore. 
Poznamo samostojne zračne zapore in zračne zapore, ki so obenem tudi garderobe. V 
garderobah mora biti omogočeno: 
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 Shranjevanje in odlaganje oblačil. 
 Shranjevanje potrošnega materiala pred uporabo in po uporabi (rokavice, 
zaščitna očala, copati, maske). 
 Jasno napisano zaporedje navodil za zaščito oseb. 
 Celo – stensko ogledalo za preverjanje prilagajanja zaščitne obleke in drugih 
zaščitnih sredstev [4]. 
 
2.4   Standard EN 60204-1 
Prvi del standarda EN 60204-1 [20] določa zahteve in priporočila v zvezi z 
električno opremo strojev, tako da spodbuja varovanje oseb in premoženja. 
Nanaša se tudi na uporabo električnih, elektronskih in programirljivih naprav in 
sistemov na usklajen način. Nanaša se na naprave, ki ne presegajo 1000 V AC 
(izmenični tok) in 1500 V DC (enosmerni tok).  
Tveganja, povezana z nevarnostmi, ki se nanašajo na električno opremo, se 
ocenijo kot del splošnih zahtev za oceno tveganja stroja. To določi ustrezno 
zmanjšanje tveganja in potrebne zaščitne ukrepe za osebe, ki so lahko izpostavljene 
tem nevarnostim, hkrati pa ohranjajo sprejemljivo raven zmogljivosti stroja in njegove 
opreme. Nevarne situacije so lahko posledica naslednjih vzrokov: 
 
 Odpovedi ali napake v električni opremi, ki povzroči električni udar ali 
električni požar. 
 Odpovedi ali napake v krmilnih tokokrogih (ali sestavnih delov in 
naprav, povezanih s temi tokokrogi), kar povzroči nepravilno delovanje 
stroja. 
 Odpovedi ali motnje v napajalnih virih ter napake, ki povzročijo motnje 
v delovanju stroja. 
 Izpad tokokroga, ki je odvisen od drsnih ali valjčnih kontaktov, kar 
rezultira v okvari varnostne funkcije stroja. 
 Električne motnje, npr. elektromagnetne, elektrostatične zunaj ali znotraj 
električne opreme, kar ima za posledico nepravilno delovanje stroja. 
 Shranjena energija (električna ali mehanska), ki lahko povzroči električni 
udar, nepričakovano gibanje in s tem povzroči poškodbe. 
 Zvočni hrup na ravneh, ki povzroča zdravstvene težave. 
 Površinske temperature, ki lahko povzročijo opekline oz. poškodbe.  
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V primerih, kjer teh faktorjev ni možno izločiti, je potrebno zagotoviti varnostne 
napotke in opozorila. V splošnem je potrebno zagotoviti, da so električni deli in 
naprave primerni za predvideno uporabo, da so potrjeni ustrezni IEC-standardi, če le-
ti obstajajo, in da se naprava uporablja v skladu z navodili dobavitelja. 
Za AC napetostne vire velja, da napetost niha za maksimalno 0,9-1,1 nazivne 
napetosti, da je nihanje frekvence maksimalno 0,99-1,01 nazivne frekvence, da padci 
napetosti ne presegajo 20 % v 1 s ciklu in da prekinitve napajana ne trajajo več kot 
3 ms. 
Za DC napetostne vire velja, da napetost niha maksimalno za 0,85-1,15 nazivne 
napetosti in da prekinitev napajanja ne traja več kot 5 ms. 
Električna oprema mora delovati v predvideni sobni temperaturi. Minimalna 
temperatura za električno opremo je predvidoma med +5 C in +40 C. Za zelo vroča 
okolja morajo biti izvedeni dodatni ukrepi. Električna oprema mora delovati v okolju, 
kjer relativna vlaga ne presega 50 % pri maksimalni temperaturi +40 C. Višja 
relativna vlaga je dovoljena pri nižjih temperaturah (npr. 90 % pri 20 C). 
Če je tok v strojnem tokokrogu večji, kot je predpisan za katero koli komponento 
ali trenutno vrednost toka v tokokrogu vodnikov, je le-to potrebno zavarovati z 
varovalko. 
Standard predpisuje tudi barve indikacijskih luči. Te so predstavljene v 
tabeli 3. 
 
Tabela 3: Barve indikacijskih luči [20] 
Barva Pomen Razlaga Ukrep operaterja 
Rdeča Nujno Nevarno stanje Takojšnje ukrepanje za 
nevarno stanje 
Rumena Izreden Izredno stanje 
kateremu sledi kritično 
stanje 
Spremljanje in/ali 
posredovanje 
Modra Ukaz Stanje zahteva 
posredovanje 
operaterja 
Obvezen ukrep  
Zelena Normalno Normalno stanje Izbirno 
Bela Nevtralno Ostala stanja po potrebi Spremljanje 
 
Utripanje luči je uporabljeno za naslednje namene: 
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 Da se pritegne pozornost. 
 Zahtevanje takojšnega posredovanja. 
 Da se pokaže neskladje med ukazi in dejanskim stanjem naprave. 
 Za prikaz spremembe procesa (utripanje med transportom). 
 
Priporočljivo je, da se uporabljajo višje frekvence utripanja za bolj pomembne 
informacije.  
Gumbi za ustavitev v sili morajo biti zlahka dostopni in se morajo nahajati v 
bližini ali na nadzorni postaji operaterja.  
Na splošno so vodniki iz bakra. V primeru, da se uporabijo aluminijasti vodniki, 
mora biti površina prečnega prereza najmanj 16 mm2. Za zagotovitev ustrezne 
mehanske trdnosti površina preseka vodnikov ne sme biti manjša od vrednosti, 
predstavljenih v tabeli 4 [20]. 
 
Tabela 4: Minimalen površinski presek bakrenih vodnikov [20] 
 Vrsta vodnika 
 
 
Lokacija 
 
 
Uporaba 
Enožilni vodnik Večžilni vodnik 
Fleksibilni 
(5 in 6 
razred) 
Trdni 
(razred 1) 
ali strjeni 
(razred 2)  
Dvo-žilni, 
z oklepom 
Dvo-žilni, 
brez oklepa 
Več-žillni, z 
ali brez 
oklepa 
 
Ožičenje 
izven 
zaščitnih 
ohišij 
Močnosti 
tokokrogi, fiksni 
1,0 1,5 0,75 0,75 0,75 
Močnosti 
tokokrogi, niso 
fiksni 
1,0 - 0,75 0,75 0,75 
Krmilne povezave 1,0 1,0 0,2 0,5 0,2 
Podatkovna 
komunikacija 
- - - - 0,08 
 
Ožičenje 
znotraj 
zaščitnih 
ohišij 
Močnosti 
tokokrogi, niso 
fiksni 
0,75 0,75 0,75 0,75 0,75 
Krmilne povezave 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 
Podatkovna 
komunikacija 
- - - - 0,08 
Opomba: Vsi preseki so v mm2. 
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2.5   Postopki kvalifikacij 
Predpisi GMP obravnavajo vprašanja, kot so: vodenje evidenc, kadrovske 
kvalifikacije, sanitarne kvalifikacije, kvalifikacije za čistočo, kvalifikacije za 
preverjanje opreme, potrjevanje postopkov in obravnavanje pritožb. Vsakemu 
proizvajalcu to omogoča, da se posamezno odloča, kako najbolje izvajati potrebne 
kontrole [24]. 
Da pridemo do kvalifikacij, je potrebno veliko komunikacije na relaciji 
proizvajalec – naročnik in naročnik – proizvajalec. Naročnik običajno poda zahteve za 
izgradnjo neke naprave ali stroja. Te zahteve naročnik zapiše v dokumentu URS 
(specifikacija uporabniških zahtev). Namen tega dokumenta je, da se proizvajalec 
opreme čimbolj približa zahtevam naročnika. Po prejetju tega dokumenta proizvajalec 
opreme sestavi dokument FDS (funkcijska in konstrukcijska specifikacija sistema). V 
tem dokumentu se skuša čimbolj približati zahtevam naročnika. V nadaljevanju 
naročnik potrdi ali dopolni oz. komentira dokument FDS. Ko je dokument potrjen, se 
pripravi še ostala dokumentacija. Pripravi se dokumente SDS (specifikacija zasnove 
programske opreme), HDS (specifikacija zasnove strojne opreme), navodila za 
uporabo in vzdrževanje in pa vso kvalifikacijsko dokumentacijo, teste IQ (kvalifikacija 
montaže), OQ (kvalifikacija obratovanja) in PQ (kvalifikacija delovanja). V 
dokumentu SDS je predstavljeno krmilje sistema in vse pomembne informacije glede 
programske opreme, torej vhodni in izhodni signali, IP-naslovi in struktura 
programskih blokov. V dokumentu HDS so podane osnovne oz. ključne informacije 
za prezentacijo strojne opreme sistema. V njem se nahajajo lokacije določene strojne 
opreme, osnovni tehnični podatki in izračuni.  
Ko je naprava v podjetju zgrajena in deluje, se naredi FAT (test pri proizvajalcu); 
tu naročnik pogleda napravo in jo pokomentira. Po potrebi se še kaj doda, odvisno od 
naročnika. V celoti končano napravo se potem preseli na naročnikovo lokacijo. Ko je 
naprava tam v celoti postavljena, se jo prične kvalificirati. Najprej se začnejo IQ-testi. 
Ko so opravljeni, sledijo OQ-testi, in ko so tudi ti testi opravljeni, sledijo PQ-testi. Po 
vseh opravljenih testih se izvede SAT (test na končni lokaciji pri naročniku); tu 
naročnik preveri, da je naprava popolnoma delujoča in v skladu s pričakovanji, ter 
podpiše prevzem naprave. V sklopu testa SAT se izvede še šolanje operaterjev oz. 
uporabnikov naprave. Ko je podpisan prevzem naprave, lahko začne naročnik 
uporabljati napravo.  
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2.5.1 Kvalifikacija montaže 
Kvalifikacija montaže se deli na protokol, poročilo in teste. Protokol vsebuje 
nabor aktivnosti, potrebnih za ustrezno kvalifikacijo inštalacij in komponent. Poročilo 
vsebuje končni pregled rezultatov in uspešnost posameznih testov, ki so del IQ-
kvalifikacije na sistemu. Testi preverijo, ali je naprava oz. sistem pravilno konfiguriran 
oz. zmontiran v skladu s podanimi zahtevami, ki so bile podane v specifikaciji naprave. 
Kvalifikacijo montaže je treba opraviti pred dokončanjem kvalifikacij obratovanja in 
delovanja. IQ-kvalifikacija se deli na več testov: 
 
 Test dokumentacije. Preveri se obstoj in izvedbo vseh dokumentov, ki 
se nahajajo v testni tabeli oz. na seznamu. Za dokumente, ki morajo biti 
odobreni s strani uporabnika, se preverja, ali so na prvih straneh prisotni 
vsi podpisi odgovornih oseb. 
 Test elektro komponent. Ta test je namenjen pregledu vgrajene 
električne opreme in komponent po elektro načrtu in testni tabeli. Vse 
vgrajene električne komponente morajo biti primerno označene, 
pravilno inštalirane in priključene v sistem. 
 Test kabelskih povezav. Namen testa je preverjanje pravilne povezave 
kablov med sponkami v krmilni omari in posameznimi elementi 
krmilnega sistema. Preverja se pravilna povezava in označenost kabla 
glede na elektro načrt in glede na testno tabelo. 
 Test naloženih programskih verzij. Vsebuje informacije o izvedenih 
nalaganjih programske opreme na programirljivih napravah sistema, kot 
so PLC, HMI panel ipd. 
 Test mehanskih komponent. Preverjanje zajema vsako vrsto sestavnih 
elementov sistema in njihovo nedvoumno identifikacijo, k temu spadajo: 
številka opreme, oznaka opreme, sestavni element, nivo, prostor, številka 
komponente ipd. 
 Test priključkov. Pri tem testu se preverja, če so vsi potrebni mediji za 
obravnavan sistem pravilno priključeni oz. inštalirani in ali medij ustreza 
predpisanim zahtevam sistema. 
 Test analognih in digitalnih signalov. Namen testiranja je potrditi 
ustreznost prenosa informacij med nivojem tipal ali aktuatorjev in 
krmilnim nivojem. To se izvede z ustrezno simulacijo oz. meritvijo 
signala na senzorjih in aktuatorjih ter z odčitavanjem oz. nastavljanjem 
vrednosti signala preko računalnika na bazi signalov krmilnega nivoja, 
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pri tem pa se primerja stopnja identičnosti med vhodnim in izhodnim 
podatkom. 
 
Na vsakem testu mora biti prisoten predstavnik naročnika. Ko so testi končani,  
le-te podpiše predstavnik naročnika. Nadaljuje se z OQ-testi. 
2.5.2 Kvalifikacija obratovanja 
Tudi OQ-kvalifikacija se deli na tri dele: protokol, poročilo in testi. Protokol 
vsebuje nabor aktivnosti, potrebnih za ustrezno kvalifikacijo delovanja sistema. 
Poročilo vsebuje končni pregled rezultatov in uspešnosti posameznih testov, ki so del 
OQ-kvalifikacije na sistemu. Testi preverijo, ali naprava oz. sistem obratuje v skladu 
s podanimi zahtevami, ki so bile podane v specifikaciji naprave. Kvalifikacije 
obratovanja se izvede po zaključenih kvalifikacijah montaže in pred kvalifikacijo 
delovanja. OQ-kvalifikacija se deli na več testov: 
 
 Test zaslonov. Test preverja delovanja sistema preko ekranskih 
prikazov. V testnih tabelah se preverja ustreznost odziva preko ekranskih 
prikazov oz. tipk. Preverja se ustreznost prehodov glede na zahtevane ter 
pričakovane korake v testni tabeli. 
 Test alarmov. Namen testa je preverjanje pravilnega odziva alarmov. V 
okviru testa se preverja pravilnost proženja posameznega alarma. 
 Test funkcionalnosti. Ta test preučuje delovanje sistema. S testiranjem 
ugotavljamo, ali je odziv opreme primeren glede na funkcijske 
specifikacije in zahteve naročnika. 
 
Na vsakem testu mora biti prisoten predstavnik naročnika. Ko so testi končani,  
le-te podpiše predstavnik naročnika. Nadaljuje se s PQ-testi. 
 
2.5.3 Kvalifikacija delovanja 
PQ-kvalifikacija, prav tako kot IQ in OQ-kvalifikacijo, delimo na tri 
dele: protokol, poročilo in testi. Namen protokola je validacija delovanja skozi 
dokumentirano testiranje, da se dokaže, da proizvedena oprema s strani proizvajalca 
ustreza zahtevam končnega uporabnika. Ta dokument mora potrditi pooblaščeni 
predstavnik oz. izvajalec testov, ki s podpisom soglaša s predlaganim načinom 
testiranja, načinom dokumentiranja opravljenih testov in rezultati testov. Poročilo  
vsebuje končni pregled rezultatov in uspešnosti posameznih testov, ki so del PQ-
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kvalifikacije na sistemu. Testi preverijo, ali naprava oz. sistem deluje v skladu s 
podanimi zahtevami, ki so bile podane v specifikaciji naprave. Kvalifikacija delovanja 
se izvede po uspešnih IQ in OQ-testih. PQ-kvalifikacija se deli na več testov, ki niso 
enaki za vse naprave: 
 
 Test certifikatov merilne opreme. Namen testa je preveriti ustreznost in 
veljavnost kalibracijskih certifikatov merilne opreme, ki se uporabi pri izvedbi 
validacije delovanja testiranega sistema. 
 Test hitrosti zraka. Namen je preveriti, ali je hitrosti vertikalnega, 
enosmernega zračnega toka pod filtrsko/distribucijsko površino v delovnem 
področju naprave znotraj zahtevanih meja. 
 Test integritete filtrov. Namen testa je ugotoviti, ali so HEPA-filtri 
nepoškodovani in pravilno vgrajeni, ter ugotoviti tesnost tesnilnih mest, torej 
ustreznost ohišij in naležnih površin. Test se izvaja skladno s standardom ISO 
14644-3, metoda z uporabo fotometra. 
 Test štetja delcev. Namen je ugotoviti količino prisotnih delcev v delovnem 
področju ter ugotoviti razred čistosti v delovnem področju naprave, skladno z 
ISO 14644-1 in GMP Aneks 1. 
 Test dp na filtrih. Namen meritve je preveriti začetni padec tlaka na vgrajenih 
filtrih, če je ta nižji od alarmnih vrednosti zamašenosti, pri katerih je potrebno 
filtre menjati. 
 Dimni test. Namen je ugotoviti, ali je ventilacijsko-filtracijski sistem sposoben 
zaščititi kritično področje pred kontaminacijo z delci iz okolice, ter ugotoviti, 
ali je smer gibanja vertikalnega zračnega toka zraka enakomerna pod 
filtrsko/distribucijsko površino. 
 Test temperature in vlažnost zraka. Namen meritev je preveriti skladnost 
temperature in vlažnosti zraka s projektnimi vrednostmi. 
 Test osvetljenosti. Namen meritve je preveriti, če osvetljenost v delovnem 
področju naprave ustreza projektnim zahtevam. 
 Test dekontaminacijskega časa. Namen testiranja je ugotoviti 
dekontaminacijski čas, ki ga potrebuje prostor, da se v njem po obremenitvi z 
delci zopet vzpostavi stanje, ki je definirano z razredom čistosti v testiranem 
prostoru. Meritve morajo biti opravljene skladno s standardom ISO 14644-3. 
 
Po realizaciji in končanju vseh predvidenih PQ-testov se končne rezultate, to je 
oceno sprejemljivosti posameznih testov, vpiše v testno tabelo. 
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Ko je testno poročilo uspešno zaključeno (izpolnjeno in podpisano), to pomeni, 
da so uspešno končani vsi testi, takrat je tudi PQ-kvalifikacija uspešno zaključena. Za 
uspešno zaključenimi kvalifikacijami pa sledi SAT in pa prevzem naprave s strani 
naročnika. 
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3 Predstavitev naprave 
Komora loči čisti prostor od nečistega prostora. Uporabljamo jo za prenos 
materiala in embalaže iz nečistega v čisti prostor in obratno. S kontrolo odpiranja 
vstopnih in izstopnih vrat in intenzivnim izpiranjem notranjosti komore s čistim 
zrakom komora preprečuje vdor nečistega zraka v čisti prostor. Manj čista stran 
komore je tista stran, kjer je zaslon na dotik, čista stran pa je brez zaslona. 
3.1   Izvedba naprave 
Komora ločuje čisti prostor od manj čistega prostora. Med postopkom predajanja 
materiala preko komore se izvrši intenzivno prepihovanje le-te. S prepihovanjem 
dosežemo določeno raven čistosti zraka, da lahko material iz komore vnesemo v čisti 
prostor. Torej komora preprečuje vdor nečistega zraka v čisti prostor in omogoča 
kontroliran prenos materiala med manj čistimi in čistimi prostori.  
Ideja za izdelavo te komore je prišla z željo podjetja po posodobitvi starejše 
komore. Starejša komora je imela kot osnovo Siemensov PLC serije 1214 in pa 
Siemensov HMI serije TP 177 B. V podjetju smo se dogovorili, da se prenovi celoten 
program komore in se nov program napiše v programskem jeziku SCL, saj je bil 
starejši program napisan v lestvičnem diagramu. V nadaljevanju bom argumentiral to 
odločitev, za začetek pa bom na kratko opisal oba programska jezika.  
Struktura lestvičnega diagrama bazira na električnih lestvičnih diagramih, ki so 
se uporabljali pri relejski logiki. Ti diagrami so prikazovali povezave med napravami, 
ki so bile narejene na relejskih ploščah. Ime so dobili po njihovi strukturi, saj so 
zgrajeni na način, ki spominja na lestev. Edina sprememba, ki je med obema 
diagramoma je, da so fizični kontakti in tuljave zamenjane za spominske bite, torej nič 
več kabelskih povezav, temveč so le-te izvedene preko spominskih lokacij. Nekatere 
povezave uporabljajo interne spremenljivke druge, pa eksterne, torej vhode in izhode 
PLC-ja, ti pa morajo biti ustrezno žično povezani na vhodne in izhodne naprave [12]. 
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Torej z lestvičnim diagramom lahko programiramo enostavnejše naprave in tudi 
zahtevnejše, a le-te s funkcijami, kot so časovniki, števci, primerjalniki, matematične 
operacije, specialne funkcije in logičnimi (Boolovimi) operatorji. Problem lestvičnih 
diagramov se pokaže pri večjih in bolj obsežnih programih, saj se kmalu izgubi 
sledljivost in orientacija, zato se dandanes poslužujemo višje nivojskih programskih 
jezikov, kot je SCL. 
SCL je višji nivojski programski jezik, ki bazira na PASCAL-u in istočasno 
temelji na standardu za PLC (IEC 61131-3). Ta standard postavlja zahteve za 
programske jezike, s katerimi se programira PLC-je. SCL vključuje tudi elemente, 
značilne za PLC, kot so vhodi/izhodi, časovniki, biti v pomnilniku, klici funkcij in 
blokov ipd. Z drugimi besedami, SCL dopolnjuje in razširja logiko programiranja 
glede na lestvični diagram [14]. 
Glede na zgoraj omenjene postavke lahko trdim, da je izbira programskega 
jezika SCL najbolj primerna. 
Prenovil se je celoten program krmilnika in slike HMI-zaslona. Tudi fizično se 
je zamenjal HMI-zaslon za novejšega; izbral se je KTP 400 Comfort. Ta zaslon se je 
izbral, ker ga je predlagal Siemens kot logično zamenjavo za KTP 177 B.  
Zaslon je boljši v mnogo pogledih; ima mnogo boljši barvni spekter (16 
milijonov barv), možnost pokončne vgradnje, zgrajen je delno iz aluminija, omogoča 
samodejno zatemnjevanje, ko ni v uporabi (med 0 in 100 % svetilnosti), ima večji 
delovni pomnilnik, še eno dodatno režo za spominsko kartico, izvedbo tipk z LED-
lučkami in sodoben dizajn [15]. 
Opcijsko se je dodalo na zaslon tudi izbiro UV-režima oz. UV-sterilizacijo 
komore in pa lučko za razsvetljavo v komori. Obe opciji se lahko vključita in izključita 
v podmeniju sistema na HMI-panelu. 
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Komora ima kot osnovni uporabniški vmesnik HMI-panel KTP400, preko 
katerega je nadzirano delovanje komore. Zaslon je nameščen na sprednji strani 
komore, njegove osnovne naloge pa so upravljanje sistema, prikaz napak, servisne 
nastavite, ipd. 
 
 
Slika 1: Čista stran komore. 
Na sliki 1 je prikazana čista stran komore: 1. Svetlobni indikator (rdeč/zelen), 2. 
Elektromagnet za zaklepanje vrat, 3. Induktivni senzor za spremljanje statusa odprtosti 
oz. zaprtosti vrat. 
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Slika 2: Manj čista stran komore. 
Na sliki 2 je prikazana manj čista stran komore: 1. Glavno stikalo za 
vklop/izklop, 2. Elektromagnet za zaklepanje vrat, 3. Induktivni senzor za spremljanje 
statusa odprtosti oz. zaprtosti vrat. 4. Svetlobni indikator (rdeč/zelen), 5. HMI-
vmesnik.  
Komora je sestavljena iz nekaj glavnih komponent, katerih slike in podrobnejši 
tehnični opisi so predstavljeni v podpoglavju 4.1: 
 
• Elektromagnet na obeh straneh komore, ki zaklepa vrata.  
• Induktivni senzor na obeh straneh komore, ki deluje kot indikator zaprtosti oz. 
odprtosti vrat.  
• Indikacijske lučke, ki signalizirajo delovanje. Zelena sveti – odpiranje vrat je 
omogočeno, zelena utripa (le na strani brez HMI-panela) – poteka 
prepihovanje, rdeča sveti – odpiranje vrat je onemogočeno, rdeča utripa – 
alarm.  
• Merilec zračnega toka in tlačno stikalo, ki služi za indikacijo zamašenosti filtra.  
• Ventilator, ki v komori vzdržuje zračni pretok z 0,3 m/s. 
• HMI-panel Siemens KTP 400 Comfort. 
• Krmilnik Siemens SIMATIC S7 1214C. 
• Luč v notranjosti komore (opcijsko). 
• UV-luč (opcijsko). 
1 
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Slika 3: Pogled komore od zgoraj in notranjost komore 
Na sliki 3 je prikazana notranjost komore: 1. HMI Siemens KTP 400, 
2. Električne sponke, 3. PLC, 4. Ventilator, spodaj absolutni filter, 5. Varovalke, 
6. Tlačno stikalo. 
3.2   Vnos in iznos materiala  
Material se lahko vnaša v delovni prostor komore z manj čiste strani ali s čiste 
strani, vendar ne istočasno. V nadaljevanju je opisan postopek vnosa materiala z manj 
čiste strani. 
 
Pogoj za vnos materiala: 
Na ohišju sveti zelen indikator. 
Postopek: 
 Odpremo vrata na manj čisti strani. 
→ Vrata na nasprotni strani se zablokirajo. 
 Postavimo predmet v delovni prostor na polico. 
 Zapremo vrata na manj čisti strani. 
  → Sproži se postopek filtriranja zraka. 
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 Če je potrebno, ponovno odpremo vrata na manj čisti strani in vstavimo 
dodaten material v komoro. 
→ Postopek filtriranja se prekine. 
 Zapremo vrata na manj čisti strani. 
→ Postopek filtriranja zraka se ponovno izvede od začetka. 
 
Pogoj za iznos materiala: 
Na ohišju sveti zelen indikator. 
Postopek: 
 Odpremo vrata na čisti strani. 
→ Vrata na nasprotni strani se zablokirajo. 
 Vzamemo predmet iz delovnega prostora. 
 Zapremo vrata na čisti strani. 
 Sproži se postopek filtriranja zraka. 
 Če je potrebno, ponovno odpremo vrata na čisti strani in prevzamemo 
dodaten material iz komore. 
 Pri tem se postopek filtriranja prekine. 
 Zapremo vrata na čisti strani. 
 Postopek filtriranja zraka se ponovno izvede od začetka. 
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3.3   Glavni zaslon 
Glavni zaslon nam nudi osnovne funkcije delovanja. Zaradi majhnosti zaslona 
so dodane funkcijske tipke, ki povečajo uporabnost zaslona.  
Uporabniški vmesnik je zasnovan tako, da lahko uporabnik dostopa do vseh 
možnih zaslonov, ne more pa spreminjati zaščitenih vnosnih polj. S tem je izboljšana 
informiranost uporabnika, kakor tudi hitrejše diagnosticiranje napak. Funkcije so 
opisane na sliki 4 in v tabeli 5. 
 
 
 
Slika 4: Glavni zaslon 
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Tabela 5: Opis glavnega zaslona 
Št. Opis 
1 Del zaslona, v katerem je viden logotip proizvajalca. 
2 Tipka za tiskanje zaslona. Tipka omogoča shranjevanje slike trenutnega zaslona na kartico 
SD ali USB-pomnilnik v formatu pdf. Tipka je vidna na vseh zaslonih. 
3 Polje z imenom trenutno izbranega zaslona. Na levi strani spodaj je prikazan način delovanja 
(A – Avtomatsko; R – Ročno; S – Servis). Desno zgoraj je prikazan trenutno prijavljen 
uporabnik. Na sredini zgoraj je prikazan datum in čas. V primeru alarma se to polje obarva 
rdeče. 
4 Tipka za hitro prijavo ali odjavo. Tipka je vidna na vseh zaslonih. 
Dve uporabniški skupini sta implementirani za delo s predajno komoro z različnima 
stopnjama dostopa in časa avtomatske odjave: 
-  “Operater” 
-  “Administrator” 
»Operater« ima le pravice, ki jih potrebuje za delo z napravo. 
»Administrator« ima vse pravice za delo in pravice za urejanje parametrov naprave. 
5 Vrstica za sporočanje statusa naprave. Prikazan je dejanski korak izvajanja programa. 
6 P&ID 
7 Statusno polje za glavne parametre: 
-SP Ventilatorja 
-Hitrost zraka 
-Preostali čas 
-Status Vrat 1 
-Status Vrat 2 
-Status filtra 
S klikom na parametra SP Ventilatorja ali Hitrost zraka, prikličemo zaslon s trendom 
izbranega parametra. 
8 Funkcijska tipa za priklic predhodno izbranega zaslona. 
9 Funkcijska tipka za priklic zaslona GLAVNI ZASLON 
10 Funkcijska tipka za priklic zaslona SISTEM 
11 Funkcijska tipka za priklic zaslona ALARMI 
12 Tipka za vklop/izklop luči 
13 Tipka za vklop UV-sterilizacije 
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Poleg glavnega zaslona ima HMI tudi ostale zaslone, ki pa so narejeni po 
predlogi podjetja. Do njih dostopamo preko funkcijske tipke F3, ki nas popelje do 
zaslona Sistem, kot prikazuje slika 5. 
 
Slika 5: Zaslon sistem 
Na tem zaslonu lahko dostopamo do ostalih funkcij, ki jih ima komora. Te so: 
 
 Način delovanja; tu lahko spreminjamo način delovanja komore. 
Izbiramo lahko med avtomatskim (normalno delovanje), ročnim 
(nastavljanje parametrov in ročno prekrmiljenje izhodov PLC-ja) in 
servisnim načinom (omogoča odpiranje obeh vrat). 
 Sinoptik; tu lahko spremljamo vse vhode in izhode naprave. V primeru, 
da smo v ročnem režimu, le-te lahko tudi ročno prekrmilimo. 
 Čiščenje zaslona, to funkcijo uporabimo ob čiščenju komore, saj ob 
izbiri zaslon ni aktiven. 
 Izklop komore. 
 Pomoč; tu se nahajajo PDF-dokumenti, ki pripomorejo k odpravljanju 
nastalih težav (elektro načrt, P&ID-shema ipd.). Ti dokumenti so 
shranjeni v posebni mapi na dodatni spominski kartici v HMI-panelu. 
 Info; tu so predstavljeni osnovni podatki komore. 
 Diagnostika in sistem vsebuje funkcije kot so: zgodovina alarmov, 
sistemski dogodki, nastavitev ure, PLC-dogodki, potrditev vseh alarmov, 
datalogi, trendi, nastavitev tiskalnika, shranjevanje PDF, nadzorna 
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plošča HMI-panela, kalibracija zaslona, shrani/naloži parametre, 
zaustavitev WinCC (HMI-programa). 
 Tehnološki parametri; tukaj je mogoče nastavljati parametre komore 
(čas prepihovanja, čas za vzpostavitev hitrost zraka, SP vrednost 
ventilatorja, zakasnitev alarmov). 
 Sistemski parametri; tu nastavimo parametre PID-regulatorja. 
 Administracija za nastavljanje uporabnikov in njihovih pravic. 
 Opcijske funkcije; tu izberemo funkcije, ki so opcijske (UV-luč, luč v 
notranjosti komore).  
 UV-števec; tu po menjavi UV-luči resetiramo števec delovnih ur UV-
luči. 
 
3.4   UV-sterilizacija 
Na komoro se je opcijsko dodalo tudi režim UV-sterilizacije komore. 
Sterilizacija z UV-žarki se uporablja predvsem v medicini in farmaciji za sterilizacijo 
opreme in prostora. Živosrebrova-hlapna luč oddaja večino žarkov na valovni dolžini 
254 NM. UV-svetloba povzroči škodo na molekulah timina v DNK. To onemogoči 
organizmom nadaljnje razmnoževanje, poleg tega pa postanejo neškodljivi. Kljub 
temu s to metodo težko uničimo vse mikroorganizme, zato se uporablja kot dodatek 
ostalim tehnikam [22]. 
Režim je na voljo le ob izbiri omenjene funkcije na HMI-ju preko sistemskega 
zaslona in preko gumba »Opcijske funkcije«. Deluje tako, da s klikom na ikono UV-
žarnice na glavnem zaslonu odpremo nov zaslon, na katerem nastavimo želeni čas in 
nadaljujemo z gumbom »Naprej«. Pokaže se nov zaslon, na katerem se odšteva čas 
sterilizacije; v primeru, da želimo prekiniti ta proces, pritisnemo gumb »Prekini«. Ob 
pritisku gumba »Prekini« se pokaže sporočilo, ki nas vpraša, ali smo prepričani in 
kliknemo gumb »Da«. Ob prekinitvi sterilizacije se UV-časovnik resetira in UV-luč  
ugasne. V primeru, da je prižgana luč za osvetlitev komore ob izbiri UV-režima, le-ta 
ugasne in tudi obratno. Če bi želeli prižgati med UV-režimom luč v notranjosti 
komore, tega program ne bo dopustil. Med delovanjem sterilizacije se zaklenejo oboja 
vrata in se odklenejo, ko je proces končan in UV-luč ugasne. Med potekom UV-
sterilizacije na obeh straneh komore sveti rdeča indikacijska lučka. UV-sterilizacija je 
dodaten ukrep, ki preprečuje kontaminacijo čistega prostora. Ker pa imajo UV-žarnice 
določeno življenjsko dobo, je dodan tudi časovnik, ki meri njene delovne ure. Po vsaki 
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menjavi UV-luči je potrebno izvesti ničenje števca in ta zopet šteje od začetka. Slika 
6 prikazuje nastavljanje časa UV-sterilizacije na HMI-zaslonu. 
 
 
Slika 6: UV sterilizacija 
 
3.5   Seznam alarmov in opozoril 
Ker pa naprave ne delujejo vedno tako kot morajo oz. pride do odpovedi 
določenih komponent, je tudi na tej komori realizirano alarmiranje. V primeru, da 
pride do nekega alarma, se na HMI-ju polje z imenom trenutno izbranega zaslona, 
obarva rdeče. Dostop do alarmnega okna je možen s fizično funkcijsko tipko F4 na 
HMI-ju. Tam so izpisani vsi aktivni alarmi na sistemu in s klikom na gumb »Pomoč« 
se prikaže kratek opis alarma, in kaj bi lahko načeloma bil vzrok alarma. Tabeli 6 in 7 
prikazujeta alarme in opozorila komore. 
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Tabela 6: Seznam alarmov 
Št. Ime alarma Pomoč 
1 Previsoka hitrost zraka v 
komori (SIA 001) 
> Nepravilno delovanje dovodnega ventilatorja 
> Nestabilna mrežna napetost 
> Okvara merilnika hitrosti 
> Okvara analognega izhoda krmilnika 
2 Prenizka hitrost zraka v komori 
(SIA 001) 
> Zamašen dovodni filter 
> Nepravilno delovanje dovodnega ventilatorja 
> Preobremenitev dovodnega ventilatorja 
> Okvara dovodnega ventilatorja 
> Prekinjena električna povezava med ventilatorjem in krmilnikom 
> Nestabilna mrežna napetost 
> Okvara merilnika hitrosti 
> Okvara analognega izhoda krmilnika 
3 Odprta oboja vrata (ZS_001 / 
ZS_002) 
> Odprta so oboja vrata komore. 
> Okvara enega ali obeh senzorjev. 
> Prekinjena električna povezava. 
> Okvara PLC modula. 
4 Napaka merilnika hitrosti 
zračnega toka (SIA 001) 
> Okvara merilnika pretoka 
> Prekinjena električna povezava med ventilatorjem in krmilnikom 
5 Vrata 1 niso pravilno 
zaklenjena (EM 001, ZS 001) 
> Vrata niso pravilno zaklenjena 
> Možna nečistoča na elektromagnetu. 
> Prevelika razdalja v reži elektromagneta. 
> Okvara elektro-magneta za zapiranje vrat 
> Okvara senzorja za detekcijo zaprtosti vrat 
6 Vrata 2 niso pravilno 
zaklenjena (EM 002, ZS 002) 
> Vrata niso pravilno zaklenjena 
> Možna nečistoča na elektromagnetu. 
> Prevelika razdalja v reži elektromagneta. 
> Okvara elektro-magneta za zapiranje vrat 
> Okvara senzorja za detekcijo zaprtosti vrat 
7 Predviden čas za vzpostavitev 
hitrosti zraka potekel 
> Zamašen filter 
> Nepravilno delovanje dovodnega ventilatorja 
> Preobremenitev dovodnega ventilatorja 
> Okvara dovodnega ventilatorja 
> Okvara merilnika pretoka 
> Okvara analognega vhoda/izhoda krmilnika 
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Tabela 7: Seznam opozoril 
Št. Ime opozorila Pomoč 
501 Visoka hitrost zraka (SIA 001) > Nepravilno delovanje dovodnega ventilatorja 
> Nestabilna mrežna napetost 
> Okvara merilnika hitrosti 
> Okvara analognega izhoda krmilnika 
502 Nizka hitrost zraka (SIA 001) > Zamašen dovodni filter 
> Nepravilno delovanje dovodnega ventilatorja 
> Preobremenitev dovodnega ventilatorja 
> Okvara dovodnega ventilatorja 
> Prekinjena električna povezava med ventilatorjem in 
krmilnikom 
> Nestabilna mrežna napetost 
> Okvara merilnika hitrosti 
> Okvara analognega izhoda krmilnika 
503 Zamašen filter > Zamašen filter 
> Okvara merilnika tlaka na filtru 
3.6   Administracija 
Na HMI-zaslonu imamo štiri skupine uporabnikov, ki imajo različne pravice 
dostopa na komori. Te skupine so: 
 
 Administratorji. 
 Uporabniki. 
 Tehnologi. 
 Serviserji. 
 
Vsaka skupina ima več uporabnikov. Skupina Administratorji ima dostop do 
vseh nastavitev, skupina Tehnologi ima dostop do nastavitev kot so: nastavljanje 
določenih parametrov in spreminjanje načina delovanja komore. Skupina Serviserji 
ima dostop do servisnih nastavitev komore in spreminjanje režima delovanja ter 
možnost izklopa komore. Skupina Uporabniki ima dostop samo do osnovnih funkcij, 
ki so potrebne za delo s komoro.
 43 
4 Strojna in programska oprema 
 Za realizacijo nekega procesa oziroma naprave potrebujemo strojno in 
programsko opremo. Uporabljena strojna oprema je opisana v podpoglavju 4.1, 
programska oprema pa v podpoglavju 4.2. 
4.1   Strojna oprema 
Strojna oprema za avtomatizacijo procesov običajno vključuje PLC in dodatne 
vhodne in izhodne module, ki so lahko analogni in digitalni, komunikacijske module 
in stikala za komunikacijo z omrežjem (z ostalimi krmilniki ali z nadzornim sistemom 
– SCADA) in ostale namenske module (pogonski, enkoderski, senzorski ipd.). 
Pogosto se v farmaciji in v čisti tehnologiji uporablja programsko in strojno 
opremo proizvajalca Siemens in to je v večini primerov celo pogoj naročnika.  
Podjetje Siemens ima zelo širok spekter strojne opreme, ki se deli po 
zmogljivosti, funkcionalnosti in ceni. Za osnovne procese avtomatizacije se 
uporabljajo PLC-ji Logo in pa PLC-ji serije S7 1200. Za ostale bolj zahtevne procese 
in naprave pa se uporabljajo PLC-ji serije S7 300, S7 400 in S7 1500 ter ET 200. 
Moduli se med sabo razlikujejo (moduli ene serije PLC-jev niso združljivi z drugo 
serijo PLC-jev). 
PLC in HMI sta povezana preko kabla Profinet oziroma Industrial Ethernet in 
preko njega komunicirata med sabo. Komunikacija poteka v skladu s protokolom 
TCP/IP. 
TCP/IP (ang. Transmision Control Protocol), ter IP (ang. Internet Protocol),  ali 
internetni sklad protokolov (ang. Internet Protocol suite) je množica protokolov, ki 
izvajajo protokolski sklad, preko katerega deluje internet. Največ omrežnega prometa 
poteka preko protokola TCP. Sporočila preko protokola TCP se zaradi vzpostavljene 
povezave med odjemalcem in strežnikom prenašajo zanesljivo v obe smeri, so brez 
napak, podvojevanja in v pravem vrstnem redu [17].  
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Osebek TCP sprejema uporabniške tokove podatkov od krajevnih procesov in 
jih razdeli v dele, ki so krajši od 64 K zlogov (v praksi običajno od 1.500 zlogov) in 
pošlje vsak kos kot eno osnovno enoto (ang. datagram) za komuniciranje znotraj 
omrežij IP. Vsak poslan paket ima svojo številko. Ta je potrjena s strani prejemnika. 
Če je odsek za pošiljanje večji, od največje prenosne enote (ang. Maximum 
Transmision Unit), se ta razbije na dele (ang. fragments), ki so dovolj majhni za 
pošiljanje in so oštevilčeni, na strani sprejema pa se odsek obnovi iz vseh prispelih 
delov. Za omrežja ethernet je največja prenosna enota enaka 1.500 zlogov. Internetni 
sloj ne zagotavlja pravilnega prenosa datagramov. Za to skrbi TCP [17]. 
Ker je TCP povezovalni protokol, se najprej vzpostavi povezava med 
odjemalcem in strežnikom. Pri povezavi je določen odjemalčev naslov IP in vrata 
(1.024 ali večje), ter strežnikov naslov IP in vrata, na katerih posluša storitev strežnika. 
Naslov IP povezan z določenimi vrati tvori vtičnico (ang. socket) in par odjemalčeve 
in strežnikove vtičnice tvori povezavo TCP, ki je edinstveno določena. Glava (ang. 
header) paketa TCP vsebuje izvorni naslov IP in vrata, ciljni naslov IP in vrata, 
zaporedno številko paketa, številko potrditve in kontrolne zastavice. Kontrolni 
zastavici, pomembni za gradnjo požarnega zidu, sta ACK in SYN [17]. 
V našem primeru se je uporabil PLC serije S7-1200 z dodatnim analognim 
izhodnim modulom in pa HMI KTP 400. Da pa strojna oprema deluje v skladu s 
pričakovanji, jo je potrebno programirati in za to potrebujemo tudi programsko 
opremo, ki je predstavljena v podpoglavju 4.2. 
V nadaljevanju so predstavljene glavne komponente za izgradnjo komore. Izbira 
tovrstnih komponent zadostuje oziroma v nekaterih primerih celo presega zahtevane 
standarde in hkrati predstavlja optimalno vrednost za vložena sredstva. 
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4.1.1 Programirljivi logični krmilnik 
Srce komore je PLC proizvajalca Siemens (slika 7), ki je v nadaljevanju tudi na 
kratko tehnično opisan. Uporabil se je enak PLC kot v starejši verziji komore, le da je 
bila tu uporabljena novejša verzija, ki je imela novejšo programsko opremo (ang. 
Firmware). 
Firmware je programska oprema oziroma niz navodil, ki je programiran na 
strojni opremi. Zagotavlja potrebna navodila za delovanje naprave same (npr. za 
komunikacijo z drugimi napravami). Običajno se shrani v Flash ROM (izbrisljivi 
ROM) strojne opreme [18]. Tabela 8 prikazuje tehnične podatke PLC-ja. 
 
Slika 7: PLC SIMATIC S7-1200 [5] 
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Tabela 8: Tehnični podatki PLC [5] 
Proizvajalec Siemens 
Tip CPU 1214C DC/DC/DC 
Napetost 24 V DC 
Tok 0,5 A 
Moč 12 W 
Digitalni vhodi 14 
Digitalni izhodi 10 
Analogni vhodi 2 
Delovni pomnilnik 100 KB 
Ethernet da 
Razred zaščite IP20 
Masa 415 g 
4.1.2 Analogni izhodni modul krmilja 
Zaradi potrebe reguliranja ventilatorja je bilo potrebno dodati PLC-ju tudi 
dodaten analogni izhodni modul (slika 8) s tehničnimi podatki v tabeli 9. V našem 
primeru smo uporabili napetostni analogni izhod, saj je bil ventilator, ki se je na tem 
sistemu uporabil, napetostno reguliran. 
 
Slika 8: Analogni izhodni modul [5] 
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Tabela 9: Tehnični podatki modula [5] 
Proizvajalec Siemens 
Tip CPU 
Napajanje Iz krmilnika (modul) 
Analogni izhodi (napetostni in tokovni) 1 (-10V-10V/0-20 mA) 
Razred zaščite IP20 
Masa 40 g 
4.1.3 Vmesnik človek-stroj 
Zaradi boljše informiranosti in nekaterih izbir ter servisnih nastavitev se je 
napravi dodalo tudi HMI-panel (slika 9). V primerjavi s starejšo komoro je na tem 
zaslonu predstavljenih mnogo več informacij. Na njem je mogoče spremljati stanje 
naprave (npr. v katerem koraku se nahaja naprava, zamašenost filtra, odprtost vrat, 
delovanje elektromagnetnih ključavnic, induktivnih senzorjev, hitrost zračnega toka, 
SP ventilatorja ipd.). Za izgradnjo zaslonov je bila uporabljena tipična predloga 
podjetja, ki se uporablja tudi na nekaterih ostalih napravah. Zaradi manjših dimenzij 
naprave, se je uporabil tudi temu primerno velik HMI proizvajalca Siemens, tehnični 
opis je podan v tabeli 10. 
 
Slika 9: HMI KTP 400 Comfort [5] 
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Tabela 10: Tehnični podatki HMI panela [5] 
Proizvajalec Siemens 
Tip KTP400 Comfort 
Vrsta zaslona TFT 
Resolucija 480 x 272 slikovnih pik 
Napetost 24 V DC 
Tok 0,13 A 
Moč 3,1 W 
Tip procesorja ARM 
Flash pomnilnik da 
RAM da 
Funkcijski gumbi 4 
Shranjevanje podatkov USB, SD kartica 
Ethernet da 
Razred zaščite IP65 (spredaj), IP20 (zadaj) 
Masa 0,6 kg 
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4.1.4 Tlačno stikalo 
Zaradi uporabe filtra HEPA je potrebno spremljati tudi zamašenost le-tega. V 
primeru, da je filter zamašen, ga je potrebno zamenjati. Indikacija zamašenosti je 
izvedena s tlačnim stikalom (slika 10), opisanim v nadaljevanju. Na stikalo sta 
pripeljani dve cevki; pred in za filtrom, in v primeru, da je sprememba tlaka večja, kot 
je nastavljena na stikalu, to preklopi. Tehnični podatki stikala so predstavljeni v 
tabeli 11. 
 
Slika 10: Tlačno stikalo [6] 
Tabela 11: Tehnični podatki stikala [6] 
Proizvajalec Thermokon 
Tip PS500 
Merilno območje 30-500 Pa 
Natančnost ±5 Pa 
Merjenje vrednosti Diferenčni tlak 
Maksimalni tlak 50kPa 
Preklop stikala NO/NC preklop pri spremembi 20 Pa 
Medij Zrak, neagresivni plini, negorljivi plini 
Masa 150 g 
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4.1.5 Induktivni senzor 
Na napravi sta uporabljena dva induktivna senzorja (slika 11), s katerima 
spremljamo status zaprtosti in odprtosti vrat na vhodni in izhodni strani komore. V 
tabeli 12 pa so predstavljeni tehnični podatki senzorja. 
 
Slika 11: Induktivni senzor [7] 
Tabela 12: Tehnični podatki induktivnega senzorja [7] 
Proizvajalec Pepperl-Fuchs 
Tip NBB4-12GM50-E3-V1-M 
Vrsta senzorja NC (normalno zaprt) 
Delovna napetost 5-60V 
Delovni tok 0-200 mA 
Razred zaščite IP68 
Masa 20 g 
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4.1.6 Senzor hitrosti zračnega toka 
Senzor (slika 12) meri hitrost zračnega toka v komori. Postavljen je pod filtrom. 
Uporabljen je za signalizacijo vhodne veličine na regulatorju, ki regulira ventilator. 
Njegovi tehnični podatki in karakteristika izhodne napetosti so predstavljeni v tabeli 
13 in sliki 13. 
 
Slika 12: Senzor hitrosti zračnega toka [8] 
Tabela 13: Tehnični podatki senzorja hitrosti zračnega toka [8] 
Proizvajalec Omron 
Tip D6F-W01A1 
Napajanje 10,8 – 26,4V DC 
Razred zaščite IP40 
Masa 6,3 g 
 
 
Slika 13: Karakteristika izhodne napetosti [8] 
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4.1.7 Elektromagnetna ključavnica 
Elektromagnetna ključavnica (slika 14) je uporabljena za zaklep oz. blokiranje 
vrat v primeru, ko so ena vrata na komori odprta, da ne bi prišlo do kontaminacije 
čistega prostora. Tehnični podatki elektromagnetne ključavnice so predstavljeni v 
tabeli 14. 
 
Slika 14: Elektro magnetna ključavnica [21] 
Tabela 14: Tehnični podatki elektromagnetne ključavnice [21] 
Proizvajalec DORMA Deutschland GmbH 
Tip Series EM 1800 AM 
Sila  1800 N 
Napajanje 12/24V DC 
Senzor zaklenjenosti da 
Masa 1,2 kg 
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4.1.8 Napajalnik  
Zaradi potrebe po napajanju PLC-ja z DC napetostjo je uporabljen napajalnik, 
prestavljen na sliki 15 in v tabeli 15. 
 
Slika 15: Napajalnik MeanWell [9] 
Tabela 15: Tehnični podatki napajalnika [9] 
Proizvajalec MeanWell 
Tip MDR-60-24 
Napetost 24V DC 
Tok 2,5 A 
Moč 60 W 
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4.1.9   Ventilator  
Glavna funkcija komore je prepihovanje ali izpiranje notranjosti komore s čistim 
zrakom, ki ga dovaja ventilator (slika 16) preko filtra HEPA. Hitrost vrtenja določa 
regulator, glede na to, kakšen je odčitek iz analognega vhodnega senzorja, ki meri 
hitrost zračnega toka, ki mora biti vsaj 0,3 m/s. Tehnični podatki ventilatorja so 
predstavljeni v tabeli 16. 
 
Slika 16: Ebm-papst ventilator [10] 
Tabela 16: Tehnični podatki ventilatorja [10] 
Proizvajalec ebm-papst Mulfingen GmbH & Co. KG 
Tip G3G160-AC50-01 
Napetost 230 V AC 
Tok 1,25 A 
Moč 170 W 
RPM 2150  
Zagonski čas 1,8 s 
Krmilna napetost 0-10 VDC / PWM 
Razred zaščite  IP44 
Masa 3,5 kg 
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4.1.10 Filter 
Za filtracijo zraka v komori je uporabljen absolutni filter HEPA (slika 17), ki je 
vgrajen pod ventilatorjem in nad distribucijsko mrežico. Njegovi tehnični podatki so 
predstavljeni v tabeli 17. 
Membranski HEPA-filtri iz mikro steklenih vlaken so izdelani po tehnologiji, ki 
omogoča visoko sposobnost filtriranja, učinkovitosti vse do 99,999995 % in dolgo 
življenjsko dobo filtrov. Vsak absolutni filter je takoj po izdelavi tudi testiran in 
certificiran po standardu EN 1822, v posebnih izvedbah pa nosi tudi oznako EX ali 
ATEX, ki pomeni antistatičen in eksplozivno varen izdelek [19]. 
 
 
Slika 17: Filter HEPA [11] 
Tabela 17: Tehnični podatki filtra [11] 
Proizvajalec Jack Filter 
Tip HA14G.305.305.80.GL.G2 
Uporaba Čisti prostori, medicina, laboratoriji, farmacija, 
prehrambna industrija,  
Tesnilo Gel 
Okvir Aluminij 
Medij filtra Mikro stekleni filtrski papir 
Pretok zraka 150 m3/h 
Padec pritiska pri pretoku zraka 105 Pa 
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4.2 Programska oprema 
Za programiranje strojne opreme potrebujemo programsko opremo. Tudi v tem 
sklopu ima Siemens več izbir programskih okolij: 
 
 PCS 7 
 Step 7 
 TIA Portal 
 
V našem primeru smo uporabili programsko okolje TIA Portal V13, ki je v 
nadaljevanju tudi opisano. 
4.2.1 Programsko okolje TIA Portal 
Najpomembnejša prednost okolja TIA Portal je, da lahko prek njega  
upravljamo z vsemi priključenimi napravami in sistemi v omrežju, ki jih med sabo 
lahko povezujemo na način povleci-spusti in da je vse programiranje pravzaprav le 
grafično povezovanje enot med sabo. Ko jim določimo potrebne parametre in IP-
naslove, so enostavno povezane med sabo in prek spremenljivk lahko spremljamo 
njihovo delovanje, določamo vsebino prikazov na operacijskih panelih, arhiviranje, 
preračunavanje z vsemi matematičnimi funkcijami in tako naprej. Spremembe v zvezi 
z imenovanjem spremenljivk, vhodov in izhodov, pa tudi oznake parametrov lahko 
kadarkoli spremenimo na enem mestu, samodejno pa se preimenujejo povsod, kjer se 
pojavijo na priključenih napravah ali vhodno-izhodnih enotah. Za povezavo med 
napravami je uporabljeno omrežje PROFINET, ki je ločeno od omrežja PROFIBUS 
in deluje v ozadju, s čimer ne obremenjujemo krmilnega omrežja, ki je namenjeno 
predvsem komunikaciji v zvezi s krmilnimi programi posameznih sistemov, krmilniki 
ter vhodno-izhodnimi napravami, ki so nanje priključene. Velika prednost okolja TIA 
Portal je najbolj očitna pri krmilnikih z lastno diagnostiko, kjer največkrat lahko 
napako odkrijemo že z oddaljenim dostopom. Pri tem je zelo priročna možnost, da 
lahko krmilnik deluje tudi kot spletni strežnik in ima oseba z ustreznim geslom in 
pooblastili do njega možnost dostopati od koderkoli. Kljub temu je za varnost pred 
zlonamernimi vdori v krmilna omrežja odlično poskrbljeno z več različnimi načini 
varovanja, med drugim tudi s požarnim zidom. Praktično lahko do strežnika dostopajo 
le pooblaščene osebe. Poleg tega varovanja je vgrajena tudi močna zaščita programske 
opreme, ki jo je nemogoče uporabiti na kakšni drugi, celo enaki napravi, s čimer je 
zaščiten tehnološki know-how.  
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Izstopajo inovativne novosti v programskem jeziku, kamor spadajo učinkoviti 
urejevalniki programa, ki jih je mogoče enostavno preklapljati iz enega v drug način. 
Enostaven je tudi pri uporabi neposrednih funkcij, saj ima vgrajeno samodejno 
odkrivanje priključene strojne opreme, nalaganje programske opreme, širitev blokov 
med delovanjem programa, simulacijo (PLCSIM), nalaganje programske opreme v 
delovnem načinu RUN in tako naprej. Okolje vsebuje integriran diagnostični sistem, 
integrirano tehnologijo vodenja procesov (PID regulacija) in integrirano več nivojsko 
varnost. Velika prednost je enoten koncept zaslona za urejevalnik programskega jezika 
STEP 7, zaslona CPU-enote, za spletni strežnik in HMI brez konfiguracije ter 
spremljanje do štirih vhodno/izhodnih signalov po lastni izbiri, kar je zelo dobrodošlo 
pri razhroščevanju programa. Integrirana tehnologija vodenja pomeni velik nabor 
programskih komponent z določenimi standardnimi zaporedji gibov in PID-regulator, 
kateremu le še vpišemo parametre in ga povežemo z ustreznimi vhodno-izhodnimi 
enotami z metodo povleci-spusti [16]. 
Programsko okolje je zelo pregledno in zelo hitro učljivo. V nadaljevanju sledi opis 
programskega okolja. 
 
Portalni pogled (Portal view): 
Ko odpremo programsko okolje TIA Portal V13, se najprej odpre okno Portal 
view, ki ga prikazuje slika 18. Prikazuje portale za različne operacije (1), aplikacije, 
ki so na voljo v izbranem portalu (2), izbirno polje za izbrano akcijo (3), pogled project 
view (4), trenutno odprt projekt (5). 
58 Strojna in programska oprema 
 
 
Slika 18: Portal view 
To okno omogoča hitro izbiro določenih akcij, ki pa so na voljo tudi potem v 
drugih menijih znotraj programskega okolja. 
 
Projektni pogled (Project view): 
V njem upravljamo s projektom, njegove funkcije so predstavljene na sliki 19. 
 
Slika 19: Project view 
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1. Naslovna vrstica, v kateri je prikazano ime projekta. 
2. Menijska vrstica vsebuje vse ukaze in orodja, ki jih potrebujemo. 
3. Orodna vrstica, gumbi za hitrejše dostopanje do funkcij, ki jih največ 
potrebujemo. 
4. Drevesna struktura vsebuje vse komponente projekta in njihove podatke. 
5. Referenčni projekt je lahko projekt, ki je odprt istočasno in ga lahko uporabimo 
za pomoč pri snovanju novega projekta tako, da samo povlečemo elemente ali 
dele v nov projekt. Referenčni projekt je zaščiten pred pisanjem in urejanjem. 
6. Podrobni pogled vsebuje vsebino izbranega elementa. 
7. Portalni pogled omogoča hitro izbiro določenih akcij, ki pa so na voljo tudi 
potem v drugih menijih znotraj programskega okolja. 
8. Vrstica odprtih oken. 
9. Delovno področje je jedro programskega okolja, tu se ureja koda in ostali 
programski objekti.  
10. Inšpekcijsko okno prikazuje dodatne podatke izbranega objekta ali akcije, ki 
se izvaja (prevajalnik). 
11. Vrstica nalog se spreminjajo glede na izbran element in omogočajo dodatno 
upravljanje elementa. Tu lahko tudi brskamo med elementi v knjižnici strojnih 
komponent in jih dodajamo v projekt. 
12. Statusna vrstica prikazuje trenutno stanje projekta oziroma zadnje alarmno 
sporočilo. 
 
Simulator strojne opreme (PLCSIM) 
S simulatorjem strojne opreme lahko testiramo svoj uporabniški program, ne da 
bi potrebovali fizično strojno opremo. Stvar je zelo uporabna, saj lahko tako odkrijemo 
pomanjkljivosti in napake, do katerih pride pri programiranju. Glede na to, da je 
simulator svoj program in ni del programskega okolja TIA Portal, lahko do njega 
dostopamo tudi posebej, brez odprtega programskega okolja TIA Portal. Zagon 
simulatorja je mogoče izvesti tudi preko programskega okolja TIA Portal, preko za to 
namenjene ikone v orodni vrstici programa. Slika 20 prikazuje simulacijo PLC-ja 
serije 1200 s pripadajočim modulom, ki je bil uporabljen v programu diplomskega 
dela. 
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Slika 20: Simulator strojne opreme 
 
Za lažje testiranje in spremljanje programa pa se lahko uporabijo tudi tabele 
spremljanja (ang. Watch table). Z njimi je zelo enostavno postavljati in spremljati 
vrednosti, ko smo v načinu »online« na PLC ali simulatorju. Slika 21 prikazuje primer 
take tabele. 
 
 
Slika 21: Primer Watch tabele 
 
  
5   Opis programa 
Za pričetek programiranja je potrebno poznati oziroma si predstavljati, kako 
mora naprava delovati in kako bi to izvedli. V našem primeru je to delovanje 
prepihovanja komore z regulacijo ventilatorja glede na merjeno hitrost zračnega toka, 
izvedba in logika indikacijskih luči, zaklepanje vrat in delovanje UV-režima. 
Podrobnejši opis programa pa sledi v podpoglavju 5.1.  
5.1   Zgradba programa 
Program je sestavljen iz organizacijskega bloka (OB), funkcijskih blokov (FB) 
in podatkovnih blokov (DB). Organizacijski blok (OB) predstavlja povezavo med 
sistemom in uporabniškim programom. Vrši ciklične in prekinitvene programske 
funkcije ter zagonsko rutino PLC-ja. Organizacijski bloki določajo začetne pogoje, 
pod katerimi se izvajajo posamezni programski sklopi. Funkcijski bloki (FB) pripadajo 
skupini blokov, ki se lahko programirajo. Vrednosti parametrov se shranjujejo v 
podatkovni blok (DB), začasne spremenljivke pa v lokalni spominski register. Vsebuje 
programsko rutino, ki se izvrši vedno, ko je določeni FB klican. Podatkovni bloki (DB) 
niso namenjeni izvrševanju logičnih funkcij. Njihova glavna funkcija je shranjevanje 
podatkov in besed. Do njihovih podatkov ali naslovov lahko dostopajo vsi ostali bloki 
(npr. »dbBool«.RegAirVelocityON := TRUE; odpre podatkovni blok dbBool in 
postavi parameter RegAirVelocityON na TRUE in tako požene regulacijo). Velikost 
DB-jev je odvisna od centralno procesne enote (CPE) v PLC-ju in lahko variira. Primer 
podatkovnega bloka je prikazan na sliki 22.  
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Slika 22: Primer podatkovnega bloka (DB) 
V podatkovnem bloku lahko posameznim spremenljivkam določimo začetno 
vrednost (ang. start value), lahko jim obkljukamo opcijo, da se spremenljivka po izgubi 
napajanja obdrži (ang. retain), in določimo, ali je dostopna in vidna na HMI-ju. 
Podobne možnosti imamo tudi pri internih spremenljivkah v funkcijskih blokih, le da 
tam nimamo možnosti retain. V podatkovnih blokih se uporabljajo naslednji 
podatkovni tipi: Bool, Real, Int, Dint in strukture, ki vsebujejo več podatkovnih tipov.  
V organizacijski blok se dodajo klici vseh funkcij in funkcijskih blokov, za 
katere želimo, da so v programu aktivni. OB main je napisan v lestvičnem diagramu 
in je prikazan na sliki 23. 
 
Slika 23: Blok OB main 
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Ostala struktura programa je razvidna iz slike 24, ki prikazuje klice vseh 
podatkovnih in funkcijskih blokov. Na sliki 24 so različni bloki predstavljeni z 
različnimi barvami (Organizacijski blok – vijolična, Funkcijski blok – modra, 
Podatkovni blok – oranžna), klici funkcij oz. blokov pa so povezani med sabo s črto. 
Torej če vzamemo kot primer FB alarm generator, ki je klican v organizacijskem 
bloku, znotraj samega funkcijskega bloka pa kliče funkcijski blok alarm timer in 
uporablja podatkovne bloke DB alarm generator, DB alarms in DB warnings. Vsi 
ostali klici potekajo tako, kot prikazuje slika 24. 
 
Slika 24: Klici podatkovnih in funkcijskih blokov 
 
Na zgornji sliki ni vključenih podatkovnih blokov za izmenjavo podatkov, saj 
niso del nobenega funkcijskega bloka in jih uporabljamo glede na spremenljivko, ki jo 
potrebujemo. Ti podatkovni bloki so: 
 
O
B
 m
ai
n
FB AI
FB ANSensors
DB AI
FB DI
FB DISensors
DB DI
FB main DB main
FB status DB status
FB alarm 
generator
FB alarm timer
DB  alarms
DB warnings
DB alarm 
generator
FB working hour
and cycle
DB working hour
and cycle
FB regulations
FB PID
DB regulations
FB DO
FB DIDevice
DB DO
FB AO
FB ANDevice
DB AO
FB Uv lights DB UV ligths
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 DB Bool 
 DB Dint 
 DB Int 
 DB Real 
 
Zgoraj navedeni podatkovni bloki so razdeljeni glede na podatkovni tip, Bool 
(dve vrednosti: True in False.), Int (32-bitna cela števila s predznakom in brez 
decimalne vejice), Dint (povečan Int) in Real (32-bitna cela števila s predznakom in z 
decimalno vejico). Celotna struktura programa je razvidna s slike 25. 
 
Slika 25: Projektno drevo 
Vsi funkcijski bloki so pisani v programskem jeziku SCL. Glavna rutina 
programa je napisana v fbMain. Rutina je razdeljena na več korakov s stavkom CASE 
OF, in sicer: 
 
 000: Mirovanje 
 050: UV-sterilizacija 
 100: Odprta vrata 1 
 110: Zaprta vrata 1 in prepihovanje 
 200: Odprta vrata 2 
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 210: Zaprta vrata 2 in prepihovanje 
 300: Servisni režim 
 
V vsakem koraku so postavljeni določeni pogoji (npr. delovanje regulatorja 
ventilatorja, delovanje elektro magnetnih ključavnic, induktivnih senzorjev ipd.) in IF-
stavki za pogojevanje in prehajanje med posameznimi koraki. V spodnjem primeru 
najprej postavimo spremenljivko UVLightON za prižig UV-luči na False, saj mora biti 
UV-luč pri odprtih vratih izključena. S postavitvijo spremenljivke RegAirVelocityON 
poženemo regulacijo. S spremenljivkama EM_001".AutoValue in EM_002".AutoValue 
zaklepamo oz. odklepamo elektromagnet na vratih komore, v tem primeru so vrata 2 
odklenjena. Spremenljivka ChamberOff je spremenljivka, s katero preko HMI-panela 
izključimo delovanje komore, ker pa imamo odprta vrata, v našem primeru le-to ni 
dovoljeno. S spremenljivko VM_001.EnableOut omogočimo analogni izhod za ventilator. 
"dbReal".DedustingTimeRun := "dbReal".DedustingTime2SP; tu se prepiše nastavljeni čas 
prepihovanja v dejanski čas prepihovanja. Čas prepihovanja nastavljamo na HMI-ju v 
servisnih nastavitvah komore in se potem preko HMI-spremenljivke prepiše v PLC-
spremenljivko v podatkovnem bloku DB Real. Zadnji dve vrstici kode pogojujeta, 
kako bo tekel program naprej. Spremenljivki ZS_001.Value in ZS_002.Value sta induktivna 
senzorja za indikacijo zaprtosti oz. odprtosti vrat na komori. Ko je določen pogoj 
izpolnjen, program skoči naprej na drug korak. 
 
Primer odprta vrata 2: 
200:   //Door 2 Open ___________________________________________ 
"dbBool".UVLightON := False; 
"dbBool".RegAirVelocityON := True; 
"DO"."EM_001".AutoValue := True; 
"DO"."EM_002".AutoValue := False; 
"dbBool".ChamberOff := False; 
"AO".VM_001.EnableOut := 1; 
"dbReal".DedustingTimeRun := "dbReal".DedustingTime2SP; 
IF "DI".ZS_002.Value = 0 THEN "dbINT".ChamberStep := 210; END_IF; 
IF "DI".ZS_001.Value = 1 THEN "dbINT".ChamberStep := 100; END_IF; 
 
V funkcijskem bloku fbStatus je realizirano krmiljenje luči na semaforju na obeh 
straneh naprave, ki služijo za indikacijo delovanja naprave. Ko sveti rdeča luč, so vrata 
zaklenjena, če utripa, pa je naprava v alarmu. Ko sveti zelena luč, so vrata odklenjena, 
ko utripa, poteka izpiranje notranjosti oziroma prepihovanje.  
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V podsklopu Alarms&Indication je realizirano alarmiranje naprave, torej alarmi 
in opozorila. Vsak alarm ali opozorilo je sestavljen iz treh pogojev (npr. pogojujemo, 
v katerem koraku naprave se alarm proži, kaj alarm proži ipd.). V pogojih so 
uporabljeni logični operatorji IN, ALI. Pri vsakem alarmu definiramo tudi čas 
zakasnitve alarma, npr. večjo zakasnitev alarma se nastavi na alarmu za doseg 
predvidene hitrosti zračnega toka, saj le-te hitrosti ventilator ne doseže hipoma in za 
to potrebuje določen čas.  
V podsklopu Data_Blocks so podatkovni bloki različnih podatkovnih tipov, ki 
so bili zgoraj že opisani. V ta podsklop spadata tudi podatkovna bloka dbAlarms in 
dbWarnings, v katerih se nahajajo vsi alarmi in opozorila. 
V podsklopu Functions imamo tri podsklope. Door, v katerem se nahajata 
funkcijski in podatkovni blok za vrata, Lights, v katerem se nahaja funkcijski in 
podatkovni blok za UV-luč in števec delovnih ur, ki ga imamo prikazanega tudi na 
HMI-zaslonu.  
V tem podsklopu imamo tudi podsklop Regulators, v katerem se nahajata dva 
funkcijska bloka za PID-regulator in podatkovni blok, ki jima pripada.  
V podsklopu I/O Signals so funkcijski bloki za preračunavanje in skaliranje 
analognih vhodov in izhodov ter digitalnih vhodov in izhodov.  
V zadnjem sklopu System function pa sta funkcijska bloka za preračunavanje 
časa in ciklov sistema. 
5.2   Regulacija hitrosti zračnega toka 
V projektu diplomskega dela je bil uporabljen PID-regulator za regulacijo 
hitrosti zraka v komori. Funkcije PID-regulatorja sam nisem pisal, saj je bil za to 
zadolžen sodelavec v podjetju, ki običajno pripravi regulacijo za vse projekte.  
PID-algoritem je najpogostejši algoritem vodenja, ki se pojavlja v industriji in je 
bil v njej tudi najbolje sprejet. Kot že ime pove, je PID-algoritem sestavljen iz treh 
osnovnih členov, in sicer iz proporcionalnega, integrirnega in diferencialnega. Ti členi 
se med seboj razlikujejo, da dobimo najbolj optimalen odziv sistema. Osnovna ideja 
PID-regulatorja je primerjava izhoda senzorja z želeno vrednostjo in nato računanje 
želenega izhoda [23]. 
 Na sliki 26 je predstavljen osnovni blokovni diagram PID-regulacije.  
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Slika 26: Blokovni diagram PID-regulacije 
Na vhodu v regulator je želena vrednost (SP), to je vrednost, ki jo z regulatorjem 
želimo doseči. PID-regulator potem izračunano izhodno vrednost prenese na proces, 
ki je v našem primeru ventilator. Iz procesa dobimo povraten signal oz. procesno 
vrednost (PV) preko senzorja, ki je v našem primeru senzor hitrosti zračnega toka. 
PID-regulator potem odšteje procesno vrednost od želene vrednosti, da dobi vrednost 
napake. PID-regulator računa odstopanje od želene vrednosti oz. napako, katero skozi 
popravlja.  
V našem primeru je uporabljen PI-regulator (proporcionalno-integrirni 
regulator), saj je bil D-člen nastavljen na 0.  
Ker pri številnih procesih P-regulator sam ne more popolnoma izničiti motnje in 
pogreška v ustaljenem stanju, se uporabi še I-del regulatorja, ki potem odpravi 
omenjene lastnosti in dodatno izboljša vodenje. Regulirna veličina na izhodu PI-
regulatorja je proporcionalna pogrešku in integralu pogreška, kot prikazuje 
enačba (3) [25]. 
 
 𝑢(𝑡) = 𝐾𝑃𝑒(𝑡) +  
𝐾𝑃
𝑇𝐼
 ∫ 𝑒(τ)𝑑τ
𝑡
0
 (3) 
 
Slika 27 prikazuje blokovni diagram PI-regulatorja na vhodu r(t) želena 
vrednost, kateri se odšteje trenutna vrednost c(t), ki je pridobljena preko povratne 
zanke. Vrednost e(t) se potem preko regulatorja zregulira in upošteva na procesu GP. 
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Slika 27: Proporcionalno-integrirni regulator [25] 
V primeru, da želimo tak regulator uporabiti za vodenje, moramo določiti dva 
parametra: KP in TI. Parameter KP je proporcionalno ojačenje regulatorja, TI pa je 
integrirna časovna konstanta regulatorja [25]. 
4.2.1 Nastavitev regulatorja 
Nastavitev regulatorja vpliva na dinamične lastnosti in s tem na kvaliteto 
regulacijskega sistema. Če vzamemo standardno strukturo regulatorja npr. PI-
regulator, ga je potrebno uglasiti na dani proces. Primerna nastavitev regulatorja je 
namreč odvisna od dinamičnih lastnosti procesa oz. odprtozančnega sistema [25]. 
V našem primeru smo torej nastavljali PI-regulator. Uporabili smo metodo 
merjenja odziva procesa na stopničasto vzbujanje. Ker pa smo merili odziv procesa, 
smo morali začasno onemogočiti regulacijo. Na sliki 28 je predstavljen graf tega 
odziva na stopničasto vzbujanje.  
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Slika 28: Odziv na stopničasto vzbujanje 
Ocenimo, da se odziv ustali pri vrednosti 37, kar glede na podano ojačenje 
pomeni: 
 
 𝐾𝑆 =  
𝐶
𝑢
 =  0,74  (4) 
  
S pomočjo tangente ocenimo čas zakasnitve in čas izravnave: Tza = 2,5, Tiz = 8. 
Stopnica je bila aktivirana pri času t = 18 s. Če računamo in upoštevamo, da je Ks 
statično ojačenje, Tza, čas zakasnitve in Tiz čas izravnave in uporabimo tabelo 18, 
dobimo naslednje: 
 
 𝐾𝑃 =  
0,35𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
=  
0,35 × 8
0,74 × 2,5
 = 1,51 (5) 
 𝑇𝐼 = 1,2𝑇𝑧𝑎 = 3 (6) 
  
Te izračunane vrednosti se potem vnese v člene regulatorja, KP se vnese v P-člen 
regulatorja in TI se vnese v I-člen regulatorja. Metoda se uporabi za približno 
nastavitev regulatorja. 
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Tabela 18: Uporabljena nastavitvena pravila [25] 
regulator  Aperiodični odziv 
z najkrajšim Tum 
Najkrajši Tum z 20 % 
prenihajem 
  motnja referenca motnja referenca 
 
P 
 
KP 
 
0,3Tiz 
𝐾𝑆 𝑇𝑧𝑎
  
 
 
0,3𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
 
 
0,7𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
 
  
0,7𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
 
 
 
PI 
 
KP 
 
TI 
 
0,6𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
4𝑇𝑧𝑎 
 
 
 
 
1,2Tiz 
 
0,7𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
2,3𝑇𝑧𝑎 
 
0,6𝑇𝑖𝑧
𝐾𝑆𝑇𝑧𝑎
 
𝑇𝑖𝑧 
 
 
Oznaki motnja in referenca v tabeli pomenita nastavitve za sledilno in 
regulacijsko delovanje, medtem ko je Tum umiritveni čas oz. čas prehodnega 
pojava [25].
 71 
6   Zaključek 
V diplomskem delu sem predstavil standarde, ki se navezujejo na čiste prostore 
oz. farmacevtsko čiste prostore. Opisan je postopek od trenutka, ko naročnik naroči 
določeno napravo pri proizvajalcu, do izvedbe projekta in kvalificiranje naprave. 
Predstavljena je prenovljena komora, njeni glavni elementi in programska ter strojna 
oprema. V osnovi je bil namen prenovljene komore samo prepihovanje oz. izpiranje 
notranjosti, kasneje pa se je dodalo tudi sterilizacijo komore z UV-lučjo in osvetlitev 
komore z dodatno lučjo, kar omogoča preglednejše delo. V diplomskem delu je 
predstavljeno tudi programsko okolje, v katerem se je gradil projekt, ter nekaj 
primerov in izsekov programske kode. Predstavljena je tudi regulacija hitrosti 
zračnega toka in nastavitev členov regulatorja. 
 Z delom v podjetju Iskra PIO d.o.o. sem začel v okviru obvezne strokovne 
prakse, kjer sem hitro postal aktiven član projektne skupine pri projektih, podobnih 
opisanemu v tem diplomskem delu. To mi je omogočilo dobro strokovno podlago za 
bolj kompleksne projekte, v katere sem trenutno vključen in pa seveda zelo dobro 
odskočno desko za področje avtomatizacije. 
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